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NO Ref.:N1042250/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 16388/18
GZR Santiago, 10 de agosto de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo, Responsable
Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N© N1042250, de fecha de 8 de agosto de 2018, mediante la cual solicita la
renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico TOPICTAL COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg(TOPIRAMATO); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2018080834379270, emitido por Tesoreria General
de la Reptiblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 8 de agosto de 2018, de D. Ilse
Ponse Gallardo , Responsable Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg(TOPIRAMATO), concedido por este Instituto de
Salud Piblica mediante la resolucidn exenta N© 9241, de fecha 2 de noviembre de 2003.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2018080834379270, emitido por Tesoreria General
de la Reptiblica con fecha 8 de agosto de 2018;

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto en el articulo 96¢ del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° |letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto || N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacidn
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 | F-13237/13 ‘ F-13237/18 02-11-2018
mg(TOPIRAMATO) |

2. La presente resolucién solo consigna la modificacion del N® de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada,

La presente resoludion podrd ser validada en vwav.ispdacelispch.cl con el siguiente identificadar:
Cédiga de Verificacion: 604844B79FCI9AD1052582E5004E2580
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A  TECNOFARMA  S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO EPILAMATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg,
REGISTRO SANITARIO F-13.237/03
TTA/NVGC/ras

B11/ Ref.: 29.720/05
F{ESOLUCIOi! EZ(M“N 114 i

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecncofarma S.A., por
la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico EPILAMATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N° F-13.237/03; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico
EPILAMATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N° F-13.237/03,
concedido a Tecnofarma S.A., el que en adelante se denominara TOPICTAL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texio y
distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacién TOPICTAL, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico TOPIRAMATO, en caracteres claramente legibles
sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los articulos N* 49 y 52 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

i --_—-mw—-ﬂBRANO F. YOL)-\ PALACIOS ALLENDES
. JEFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

k“\\, A 1N,STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCIONT ===, s

- Interesado
-C.LSP, "
- Unidad de Procesos =
- Archivo ‘
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/JAM/ras

B11/ Ref.: 29.070/03
02.07.2004+065 439

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por
la que solicita cambio de denominaciéon para el producto farmacéutico TOPIRAMATO
COMPRIMIDOS RECURBIERTOS 100 mg, registro sanitario N° F-13.237/03;

SANTIAGO,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de
1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de
1979, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud
Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacion para el producto farmacéutico
TOPIRAMATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N° F-13.237/03,
concedido a Tecnofarma S.A., el que en adelante se denominara EPILAMATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg.

2.- Los rétulos del producto transferido deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizara
primero con el nombre comercial o de fantasia EPILAMATO, seguido a continuacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico TOPIRAMATOQ, en caracteres claramente legibles
sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49 y 52 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Usoc Médico.

3.- El uso de la denominacién EPILAMATO inscrita bajo el N° 646.345 en el Registro
de Marcas Comerciales del Ministerio de Econom:a y Energia, es de exclusiva
responsabilidad del titular del registro sanitario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

\ f“f

F%E Q:F PAMELA MILLA NANJARI
JEFE DEPAF JAMENTO CONTROL NACIONAL

DISTRIBUCION:

- Interesado N

-CIS.P. .

- Unidad de Procesos s
- Archivo . é/:éaf

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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PMN/TTA/AMM/VEY/spp
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita registro sanitario del producto farmacéutico TOPIRAMATO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg, para los efectos de su importacién y venta en el pais, el que
serda fabricado por Monteverde S.A., Argentina y procedente de Monteverde S.A.,
Argentina y/o Bonnelsur S.A.. Uruguay y/o Asofarma S.A., Uruguay, de acuerdo a
convenio de fabricacion suscrito entre las partes; ¢l acuerdo de la Trigésima Sesion de
Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 16 de Octubre del 2003; el

Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cdédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979,
dicto la siguiente:

R E &§ O L U € I 0O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos bajo el N° F-13.237/03, el producto farmacéutico TOPIRAMATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, a nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos de
su importacién y venta en el pais, fabricado y procedente de Monteverde S.A., Argentina y
procedente de Monteverde S.A., Argentina y/o Bonnelsur S.A., Uruguay y/o Asofarma
S.A., Uruguay, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por la Drogueria de propiedad
de Tecnofarma S.A_, ubicada en Las Violetas N° 2169, Providencia, Santiago y distribuido por
Laboratorio Volta S.A.; ubicado en José Miguel Carrera 14-A, Colina, Santiago, por cuenta de
Tecnofarma S.A_, como propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
senala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo:

Topiramato

Lactosa monohidrato
L.actosa supertab

Celulosa microcristalina
Croscarmelosa sodica
Didxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Recubrimiento:

* Recubrimiento polimérico blanco (Opadry blanco)
Oxido de hierro, amarillo

Marathon 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

* Composicion del recubrimiento polimérico blanco (Opadry blanco):
Hipromelosa

Macrogol

Dioxido de titanio

Polisorbato 20

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentacion: Caja de carton litografiada, que contiene 10, 28, 30, 40, 50, 60 6 70
comprimidos recubiertos en blister de PYC-CTFE (Aclar)/Aluminio
Impreso.

Muestra médica: Caja de cartén litografiada, que contiene 2, 4 0 6 comprimidos
recubiertos en blister de PYC-CTFE (Aclar)/Aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartén litografiada, que contiene 100, 200, 300, 400, 500 &
1000 comprimidos recubiertos en Dblister de PVC-CTFE
{AclaryAluminio impreso.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales vy
deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

e) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
AP,

2 - Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional, folleto de
informacion al paciente y prospecto interno aprobados, deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo autorizado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos.

3 - La indicacion aprobada para este producto es: “Terapia coadyuvante en pacientes
epilépticos que presentan crisis focales o de inicio focal que luego se generalicen™.

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunte y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Teenofarma S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo
cfectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion en el
Laboratorio Externo de Centrol de Calidad de propiedad de M. Moll ¥ Cia. Ltda., segiin convenio
notarial de prestacion de servicios.
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6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile el
uso y/o disposicion de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucion y venta,
en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995
del Ministerio de Salud.

7.- Tecnofarma S.A. deberd comunicar a este Instituto la comercializacion de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,

adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

\%s, 4B RODRIGO SALINAS RIOS

o de Sahud PHbBCE~ ' DIRECTOR
=—==INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

- Tecnofarma S.A.

- Direccion 1.S.P.

- Sub-Depto. Registro

- Unidad de Computacion
- Archivo
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